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(57) Abstract: The invention concerns an expansible intra- 
gastric balloon (1) for treating obesity, designed to implanted 
in the stomach to reduce its volume, said balloon (1) compris- 
ing a first flexible pouch (2) provided with first connecting 
means (3), for receiving a connecting member (6) designed to 
be connected to a first fluid source, to expand said first pouch 
(2) in the stomach by filling it with the fluid. The invention 
is characterized in that it comprises at least a second flexible 
pouch (20) provided with second connecting means (3'), said 
second connecting means (3') being separated from the first 
connecting means (3), so as to be connected to a second fluid 
source different from the first fluid source. The invention is 
useful for treating obesity. 

(57) Abr6g6 : L' invention concerne un ballon intra-gastrique 
expansible (1) pour le traitement de Tobesite\ destine a etre 
implante dans l'estomac pourreduire son volume, ledit ballon 

(1) comprenant une premiere poche souple (2) pourvue d'un 
premier moyen de connexion (3), pour recevoir un organe de 
connexion (6) destine a etre relie a une premiere source de 
fluide, en vue d' assurer T expansion de ladite premiere poche 

(2) dans Testomac par remplissage avec le fluide, caracterise 
en ce qu'il comporte au moins une second poche souple (20) 
pourvue d'un second moyen de connexion (3'), ledit second 
moyen de connexion (3') 6tant separe du premier moyen de 
connexion (3), de maniere a pourvoir etre relie* a une seconde 
source de fluide difiKrente de la premiere source de fluide. 
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BALLON INTRA-GASTRIQUE A POCHES MULTIPLES, 
DISPOSITIF CHIRURGICAL D'EXPANSION DUDIT BALLON 
ET PROCEDE DE FABRICATION CORRESPONDANT 



DOMAINE TECHNIQUE 

5 La presente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
artificiels destines a assurer le traitement de I'obesite, en particulier de 
I'obesite morbide, et tout particulierement ceux consistant a reduire, de 
maniere artificielle, le volume de la cavite gastrique, en vue de creer 
rapidement une sensation de satiete chez le patient 

10 La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible pour 
le traitement de I'obesite, destine a etre implante dans Testomac d'un patient 
pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon comprenant une premiere 
poche souple definissant un volume interne predetermine, ladite premiere 
poche souple etant pourvue d'un premier moyen de connexion incluant un 

15 orifice et une valve, pour recevoir un organe de connexion, lui-meme destine 
a etre relie a une premiere source de fluide en vue d'assurer, apres 
I'implantation dudit ballon, I'expansion de ladite premiere poche dans 
I'estomac, par remplissage avec le fluide. 

L'invention concerne egalement, de fagon totalement independante, un 
20 ballon intra-gastrique pour le traitement de I'obesite destine a etre implante 
dans Pestomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon 
comprenant une paroi exterieure destinee a venir en contact avec la paroi de 
I'estomac, le ballon separant I'estomac en une zone amont et une zone aval 
en vue de constituer une barriere au passage des aliments entre ces deux 
25 zones, la paroi exterieure etant conformee pour definir, en cooperation avec 
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la paroi de j'estomac, des canaux de passage de la zone amont vers la zone 
aval pour les aliments. 

L'invention concerne egalement un ballon intra-gastrique pour le traiternent 
def obesite, destine a etre implante dans 1'estomac d'un patient pour reduire 
5 le volume de I'estomac, ledit ballon comprenant une enveloppe souple 
delimitant un volume interne predetermine, ladite enveloppe souple etant 
realisee en un materiau elastomere. 

L'invention concerne egalement de fagon independante un procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique pour le traiternent de Pobesite, ledit 
10 ballon etant destine a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire 
le volume de I'estomac. 

TECHNIQUE ANTERIEURE 

Pour traiter les patients atteints d'obesite, notamment ceux presentant un 
rapport poids / taille ne necessitant pas le recours a des dispositifs et 

15 methodes chirurgicales invasives, lourdes et traumatisantes, tels que 
1'implantation par voie chirurgicale d'anneau gastrique ou egalement pour 
traiter les patients dont la surcharge ponderale trop importante est 
conslderee comme un risque vis-a-vis d'une intervention chirurgicale, il est 
connu d'implanter directement dans I'estomac du patient un corps etranger, 

20 de volume suffisant pour reduire I'espace disponible pour les aliments, tout 
en reduisant leur vitesse de passage. 

Ces corps etrangers sont implantes par voie orale, et se presentent 
generalement sous la forme de ballons dits intra-gastriques, formes par une 
poche souple realisee en un materiau elastomere biocompatible qui est 
25 implantee directement dans I'estomac du patient. 
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Le ballon presente un orifice dans lequel est installee une valve, ces deux 
elements formant un moyen de connexion dans lequel le chirurgien, avant 
avoir implante dans sa forme non expansee le ballon, insere un organe de 
connexion, en general un catheter relie a une source de fluide (liquide 
5 physiologique), de maniere a pouvoir proceder au gonflage ou a I'expansion 
du ballon dans I'estomac. 

De tels ballons intra-gastriques sont largement connus et 5 s'ils fournissent 
des resultats interessants en nriatiere de perte de poids, puisqu'ils reduisent 
la cinetique de passage des aliments et contribuent effectivement a generer 
10 rapidement une sensation de satiete, ils souffrent neanmoins d'inconvenients 
non negligeables. 

En particulier, ils s'averent etre souvent difficilement supportes par les 
patients en raison du poids important du ballon, qui renferme un volume de 
liquide consequent, de Tordre de 600 mL 

15 Par ailleurs, leur mise en place peut parfois s'averer delicate, de meme que 
leur technique d'expansion et de manipulation. 

Enfin, il s'avere que la forme exterieure des ballons intra-gastriques connus a 
ce jour n'est pas a meme de bloquer de maniere suffisante, et pendant une 
duree consequente, le passage des aliments dans le reste du tractus digestif, 
20 alors que Ton cherche precisement a prolonger autant que possible la 
sensation de satiete. 

EXPOSE DE L'INVENTION 

Les objets assignes a Tinvention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
25 ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, destine a 
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etre implante dans Pestomac d'un patient et qui, tout en etant d'un volume 
suffisant, soit particulierement leger et bien supports par le patient. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique qui soit particulierement bien equilibre lors de son expansion 
5 radiale, et dont Pimplantation est facilitee. 

Un autre objet de ['invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont Pimplantation, et en particulier I'expansion, est 
particulierement simplifiee et rapide. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
10 gastrique particulierement resistant dont les pertes de fluide sont reduites. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon de 
conception simplifiee et presentant de bonnes resistances, notamment 
mecaniques, en general. 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
15 gastrique permettant d'augmenter sensiblement le blocage des aliments 
dans Pestomac. 

Un autre objet de Pinvention vise egalement a proposer un nouveau dispositif 
chirurgical pour le traitement de Pobesite, qui permet une expansion 
particulierement simplifiee et rapide du ballon vers son volume predetermine 
20 de fonctionnement 

Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique qui est particulierement simple et 
efficace a mettre en oeuvre, tout en permettant d'obtenir un ballon presentant 
une excellente etancheite. 
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Les objets assignes a I'invention sont atteints a Paide d'un ballon intra- 
gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de Pestomac, ledit ballon 
comprenant une premiere poche souple definissant un volume interne 

5 predetermine, ladite premiere poche souple etant pourvue d'un premier 
moyen de connexion incluant un orifice et une valve, pour recevoir un organe 
de connexion destine a etre relie a une premiere source de fluide, en vue 
d'assurer ('expansion de ladite premiere poche dans I'estomac par 
remplissage avec le fluide, caracterise en ce qu'il comporte au moins une 

10 seconde poche souple de volume predetermine et pourvue d'un second 
moyen de connexion avec un orifice et une valve, ledit second moyen de 
connexion etant separe du premier moyen de connexion, de maniere a 
pourvoir etre relie a une seconde source de fluide differente de la premiere 
source de fluide. 

15 Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
dispositif chirurgical pour le traitement de I'obesite destine a expanser un 
ballon intra-gastrique conforme a I'invention dans Pestomac d'un patient et 
comportant une premiere poche et une seconde poche disposee a Pinterieur 
de la premiere poche avec des orifices respectifs agences pour recevoir un 

20 organe de connexion commun, ledit dispositif comportant un organe de 
connexion tubulaire apte a etre insere dans le conduit central creux du 
moyen de connexion commun du ballon intra-gastrique, ledit organe etant 
pourvu de deux canaux independants debouchant par une extremite, 
respectivement en regard des deux pergages du conduit central, et etant 

25 relies par Pautre extremite a deux embouts independants aptes a etre 
connectes chacun a une source de fluide de remplissage distincte. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique comportant une premiere 
poche et une seconde poche disposee a Pinterieur de la premiere poche 
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avec des orifices respectifs agences recevoir un organe de connexion 
commun dans lequel : 

- on assure la fabrication des premiere et deuxieme poches par injection 
d'un materiau elastomere dans un moule, pour obtenir au moins deux 

5 poches avec chacune un orifice, la premiere poche etant de dimensions 
superieures a la seconde poche, 

- et au cours de I'etape de fabrication de la premiere poche ou apres, on 
assure la mise en place, sur sa face externe sensiblement a I'oppose de 
I'orifice, d'une entretoise presentant une embase externe libre, 

10 - puis on assure le collage relatif des deux poches au niveau de I'embase 
externe libre sur la face externe de la seconde poche, sensiblement a 
I'oppose de I'orifice, 

- puis on realise le retournement de la premiere poche en faisant penetrer 
par son orifice la seconde poche. 

15 DESCRIPTIF SOMMAIRE DES DESSINS 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaTtront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif , dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
20 conforme a I'invention dans sa position d'expansion maximale, et equipe d'un 

organe de connexion tubulaire. 



BNSDOCID: <W O 03055420A1 I > 



WO 03/055420 



PCT/FR02/04589 



- La figure 2 illustre, selon une vue en coupe transversale longitudinale 
identique a celle de la figure 1, un ballon intra-gastrique conforme a 
I'invention. 

- La figure 3 illustre, selon une vue en coupe transversale longitudinale 
5 partielle, un detail de realisation et de montage d'un organe de connexion 

tubulaire conforme a I'invention, insere dans un ballon intra-gastrique 
conforme a I'invention. 

- Les figures 4, 5 et 6 illustrent, selon des vues schematiques en coupe 
transversale, les etapes principales du procede de fabrication d'un ballon 

10 intra-gastrique bi-poches conforme a I'invention. 

- Les figures 7 a 10 illustrent des variantes de ballons intra-gastriques 
conformes a un autre objet de I'invention. 

- Les figures 11 et 1 2 illustrent des moyens permettant la fabrication de 
ballons intra-gastriques conformes a un autre objet de I'invention. 

15 MEILLEURE MANIERE DE REALISER L'INVENTION 

Les figures 1 a 6 montrent un ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention, 
ainsi que ses details de realisation, un tel ballon etant congu pour le 
traitement de I'obesite et destine a etre implante dans I'estomac d'un patient 
pour reduire le volume de I'estomac, dans la mesure ou il occupe une 
20 majeure partie de I'espace disponible pour les aliments. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention est expansible, c'est-a-dire 
qu'il est realise a base de materiaux souples, par exemple a partir 
d'elastomere, lui permettant d'occuper d'une part une configuration repliee 
ou lache (non representee aux figures), dans laquelle il occupe un volume 
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restreint favorisant son implantation, et cTautre part, moyennant le recours a 
un fluide de gonflage, une configuration expansee d' un volume 
predetermine, par exemple de I'ordre de 600 mL, correspondant a son 
volume d'utilisation, tel qu'illustre en particulier aux figures 1 et 2. 

5 En regie generate, Pimplantation du ballon intra-gastrique conforme a 
I'invention s'opere de maniere classique et bien connue de I'homme du 
metier par passage dans les voies orales et cesophagiennes sous sa forme 
repliee ou lache, P expansion, la mise en place et le blocage definitif 
intervenant a la fin de Poperation chirurgicale, lorsque le ballon intra- 
10 gastrique 1 est correctement positionne dans Testomac du patient. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention comprend une premiere 
poche souple 2 definissant, grace a ses parois exterieures 2A, un volume 
interne predetermine, ladite premiere poche souple 2 etant pourvue d'un 
premier moyen de connexion 3 incluant un orifice 4 et une valve 5, pour 
15 recevoir un organe de connexion 6 destine a etre relie a une premiere source 
de fluide (non representee aux figures), en vue d'assurer I'expansion de 
ladite premiere poche 2 dans Pestomac par remplissage avec ledit fluide. 

Selon une caracteristique importante de I'invention, et tel qu'illustre aux 
figures 1a 6, le ballon intra-gastrique expansible 1 conforme a I'invention 

20 comporte au moins une seconde poche souple 20 de volume egalement 
predetermine et pourvue d'un second moyen de connexion 3' avec un orifice 
4' et une valve 5', ledit second moyen de connexion 3' etant separe et 
distinct du premier moyen de connexion 3, de maniere a pouvoir etre relie a 
une seconde source de fluide (non representee aux figures) differente de la 

25 premiere source de fluide. 

Grace a cette disposition et a la separation et a I'independance des deux 
moyens de connexion 3, 3' correspondant egalement a une independance 
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des deux volumes internes des poches 2, 20, il est possible d'assurer 
Pexpansion et le gonflage de chacune des poches 2, 20 a Taide de fluides 
differents, et done de densites differentes. 

En consequence, pour un meme volume global total du ballon intra-gastrique 
5 1, on peut obtenir, a volume egal externe comparable au dispositifs connus, 
un poids inferieur pour le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention, en 
comparison avec les ballons de Tart anterieur. 

Cette disposition permet ainsi de reduire le poids total du ballon intra- 
gastrique lorsqu'il est implante dans I'estomac du patient, ce qui ameliore sa 
10 tolerance par Porganisme et reduit les effets secondares. 

II est ainsi possible d'assurer le gonflage d'une poche avec du liquide 
physiologique, I'autre etant gonflee avec un gaz de densite inferieure, par 
exemple de I'air. 

Selon une variante preferentielle de I'invention, tel qu'illustre aux figures 1 a 
15 6, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention sera avantageusement 
forme par deux poches 2, 20, de maniere a former un ballon bi-poches, etant 
entendu qu'au sens de I'invention, un nombre superieur de poches (par 
exemple 3, 4, voire plus) peut etre prevu sans pour autant sortir du cadre de 
I'invention, chacune etant destinee a etre gonflee avec un fluide different. 

20 Selon une premiere variante de realisation (non representee), les poches 2, 
20 peuvent §tre adjacentes et etre reliees par une face commune, la reunion, 
par exemple par collage des poches, formant le ballon. 

Selon une autre version particulierement avantageuse de I'invention, et tel 
qu'illustre aux figures 1 a 6, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention 
25 comporte au moins une seconde poche 20 qui est disposee a I'interieur de la 
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premiere poche 2, et qui est done d'un volume externe inferieur, la premiere 
poche 2 etant done de dimensions superieures, au moins a I'etat expanse. 

Selon cette variante preferentielle, la seconde poche 20 forme done une 
poche interne de forme general© identique, voire differente de la poche 2 qui 
5 forme la poche principale. 

Selon cette realisation, la poche 20 sera, de maniere preferentielle, remplie 
avec un gaz, par exemple de l'air, alors que la premiere poche 2 sera remplie 
avec un liquide, par exemple de I'eau physiologique. La seconde poche 20 
etant disposee, de maniere avantageuse sensiblement concentrique a la 
10 premiere poche 2, et done entouree sur sensiblement toute sa surface 
exterieure par le liquide de la poche 2, on obtient une bonne etancheite de la 
poche 20, ce qui reduit les risques de fuite du gaz qui y est contenu. 

Selon les variantes preferentielles de realisation illustrees aux figures 1 a 6, 
les premier et second moyens de connexion 3, 3' sont sensiblement alignes, 
15 de maniere que leurs orifices respectifs 4, 4' puissent recevoir facilement un 
organe de connexion commun 6. Gette disposition a pour objet de faciliter 
grandement I'operation delicate et essentielle de gonflage et d'expansion des 
deux poches 2, 20, en reduisant le nombre de manipulations necessaires, 
ainsi que le nombre d'instruments requis. 

20 Selon la variante preferentielle formee par un ballon 1 bi-poches, le maintien 
d'un espacement entre les poches 2, 20 est assure a I'aide de moyens 
d'immobilisation 10 charges de maintenir respectivement et a distance I'une 
de I'autre les deux poches 2, 20. 

Selon une variante preferentielle de I'invention, les moyens d'immobilisation 
25 10 sont formes par des entretoises maintenant et fixant les deux poches 2, 
20 a distance I'une de I'autre. 
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Avantageusement, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention 
comportera deux entretoises 10, sensiblement diametralement opposees 
I'une a I'autre par rapport au centre commun des deux poches (figure 2). 

A titre de variante, il est bien evidemment possible d'envisager un nombre 
5 superieur de moyens d'immobilisation, sans pour autant sortir du cadre de 
I'invention. En particulier, on pourrait envisager une serie de quatre, voire six 
entretoises (ou moyens equivalents), reparties angulairement, de maniere 
reguliere ou non entre les deux poches 2, 20. 

Avantageusement, les entretoises 10 sont formees par au moins une, et de 
10 preference deux embases 11, reliees entre elles par une jambe 12 formant 
l'entretoise proprement dite, I'embase 11 ou chaque embase 11 etant fixee, 
par exemple par collage, sur les parois des poches 2, 20. 

Selon la variante de realisation preferentielle illustree aux figures 1 a 3, le 
premier et le deuxieme moyens de connexion 3, 3' sont communs aux deux 
15 poches 2, 20, et formes par I'une des entretoises 10 qui forme done un 
moyen de connexion commun 10A. Cette disposition simplifie grandement la 
fabrication et le montage du ballon intra-gastrique 1, tout en lui assurant une 
bonne robustesse. 

L'entretoise 10 formant le moyen de connexion commun 1 0A est illustre en 
20 details a la figure 3 et a la figure 6. 

Le moyen de connexion commun 10A comporte un conduit central creux 21 
forme par la jambe de l'entretoise, ledit conduit 21 comportant deux pergages 
22, 23, chacun menage respectivement a une hauteur telle pour etre en 
regard du volume interne de la premiere et de la deuxieme poches 2, 20, 

25 chacun etant associe a line valve, respectivement 5, 5', ledit conduit 21 etant 

) : ... ■ ' ■ 
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apte a recevoir I'organe de connexion 6, destine a assurer le remplissage 
differencie de chaque poche 2, 20 avec un fluide de remplissage distinct 

De maniere connue, le moyen de connexion commun 1 0A est realise dans 
un materiau elastomere relativement mou, et done de durete faible, de telle 
5 maniere que les pergages 22, 23 sont realises sous la forme de simples 
incisions a deux etages differents. Grace a la durete faible du materiau 
elastomere, les valves 5, 5 5 sont en realite constitutes par le pergage ou 
Tincision 22, 23, qui permettent d'assurer Tetancheite de chaque poche des 
la fin du remplissage par simple elasticite. 

10 Tel qu'illustre en particulier a la figure 1, le ballon intra-gastrique conforme a 
I'invention pourra comporter une paroi exterieure 2A formee de facettes ou 
alveoles reparties de maniere reguliere ou non sur la totalite de la surface du 
ballon 1 . 

Cette particularity de conception, qui peut etre totalement independante de la 
15 presence ou de I'absence d'une ou plusieurs poche(s) dans le ballon intra- 
gastrique 1 conforme a I'invention, permet notamment de multiplier la 
probabilite de zones de contact peripheriques avec les parois de Pestomac 
du patient. Ceci augmente done la possibilite et la probabilite de gener de 
maniere durable le passage des aliments, ce qui a tendance a prolonger 
20 egalement la sensation de satiete. 

La forme alveolee peut etre obtenue par une serie d'alveoles jointives sur 
toute la surface de la poche principale 2, ou au contraire par une serie 
d'alveoles non jointives, la surface inter-alveole correspondant par exemple a 
une portion de sphere. 

25 L'invention vise egalement a proteger de maniere individuelle I'organe de 
connexion 6 destine a assurer I'interface entre le ballon intra-gastrique 1 
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conforme a I'invention et une ou plusieurs source(s) de fluide (non 
representees aux figures), qui fournissent le fluide necessaire au gonflage et 
a ('expansion dudit ballon. 

A cette fin, invention concerne egalement un dispositif chirurgical pour le 
5 traitement de I'obesite destine a expanser un ballon intra-gastrique 
multi-poches, et en particulier bi-poches, tel qu'illustre a la figure 2. 

Selon cette configuration, le dispositif chirurgical conforme a I'invention 
comporte un organe de connexion tubulaire 6 apte a etre insere dans le 
conduit central creux 21 du moyen de connexion commun 10A du ballon 

10 intra-gastrique, ledit organe 6 etant pourvu de deux canaux independants 15, 
16 debouchant vers une extremite, respectivement en regard des deux 
pergages 22, 23 du conduit central creux 21, lesdits canaux 15, 16 etant 
relies par Tautre extremite a deux embouts 17, 18 independants I'un de 
Tautre et aptes a etre connectes chacun separement a une source de fluide 

15 de remplissage distincte. 

Selon la variante de realisation preferentielle illustree a la figure 3, les 
canaux independants 15, 16 sont concentriques. A titre de variante, ils 
peuvent neanmoins etre non concentriques et separes, et s'etendre 
parallelement I'un de Tautre et a distance dans I'organe de connexion 
20 tubulaire 6. 

En utilisation, une fois le ballon intra-gastrique 1 implante dans sa forme 
degonflee au sein de Pestomac du patient par voie oesophagienne, a I'aide 
par exemple d'un endoscope, I'organe de connexion tubulaire 6 ayant ete 
insere, prealablement ou non a I'implantation, dans le conduit central 21, 
25 ('operation de gonflage et d'expansion des poches 2, 20 peut debuter. 
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Au prealable, chaque embout 17, 18 a ete connecte et raccorde a une 
source de fluide de remplissage distincte, a savoir par exemple pour I'embout 
17 a une source de liquide (liquide physioiogique), et pour I'embout 18 a une 
source de gaz (air par exemple). L'expansion de chacune des poches 2, 20 
5 peut done s'effectuer de maniere simultanee, a I'aide par exemple de 
seringues, la pression de chaque fluide etant suffisante pour assurer la 
deformation des incisions eonstituant les pergages 22, 23. 

Lorsque le volume predetermine de fluide requis est atteint, le debit 
d'admission de chaque fluide est arrete, ce qui, compte tenu de I'elasticite du 
10 materiau du moyen de connexion commun 10A, permet a chaque pergage 
22, 23 de reprendre sa position initiale de fermeture correspondant a leur 
position d'etancheite. II n 5 y a ainsi aucun risque de fuite ou de melange des 
fluides de chacune des poches 2, 20. 

L'organe de connexion tubulaire 6 est ensuite extrait du conduit central creux 
15 21, et done du ballon intra-gastrique 1, par simple traction longitudinale ou 
axiale. 

V 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention peut etre obtenu a I'aide de 
tout procede classique de fabrication connu faisant intervenir des etapes de 
trempage d'un moule sensiblement spherique dans un bain de materiaux 
20 elastomeres, par exemple a base d'un melange de silicone et de xylene. 

Neanmoins, le ballon intra-gastrique conforme a i'invention sera 
avantageusement obtenu a I'aide d'un procede d'injection de matieres 
elastomeres a base de silicone dans des moules pour obtenir separement, 
au cours d'une premiere etape d'injection, chacune des deux poches 2, 20 
25 pourvues respectivement de leurs orifices 4, 4', tel qu'illustre a la figure 4. 
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Selon cette premiere etape, le procede de fabrication conforme a Pinvention 
est done un procede dans lequel on assure la fabrication des premiere et 
deuxieme poches par injection d'un materiau elastomere dans un moule, 
pour obtenir deux poches avec chacune un orifice 4, 4', la premiere poche 
5 etant de dimensions superieures a la seconde poche, de maniere que cette 
derniere puisse etre inseree dans la premiere poche avec une distance 
peripherique suffisante. 

Le procede de fabrication consiste ensuite, au cours de Petape de fabrication 
par injection d'elastomere de la premiere poche ou apres, e'est-a-dire 
10 pendant une etape ulterieure, a assurer la mise en place, sur la face externe 
de la premiere poche, sensiblement a I'oppose de I'orifice 4, d'une entretoise 
10 presentant une embase externe libre 11 tournee vers I'exterieur de ladite 
premiere poche. 

La mise en place de Tentretoise 10 peut etre faite directement au cours de 
15 Tetape de fabrication par injection d'elastomere, Pentretoise 10 etant done 
realisee directement egalement par injection d'elastomere. 

A titre de variante pref6rentielle, Tentretoise 10 peut etre realisee 
independamment au cours d'une etape d'injection distincte avec un materiau 
elastomere different. Dans ce cas, Pentretoise 10 est solidarisee par collage 
20 sur la face externe de la poche 2, sensiblement a I'oppose et au droit de 
Porifice 4. 

Par la suite, tel qu'illustre a la figure 5, on assure le collage relatif des deux 
poches 2, 20 au niveau de Pembase externe libre 1 1 sur la face externe de la 
seconde poche 20, a un endroit qui est situe sensiblement a I'oppose ou a 
25 Paplomb de Porifice correspondant 4'. 
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Puis on realise le retournement de la premiere poche 2, a la maniere du 
retournement d'un manchon ou d'une chaussette, en faisant penetrer par son 
orifice 4 la seconde poche 20, de maniere a obtenir, tel qu'illustre a la figure 
6, une disposition dans laquelle la seconde poche 20 est situee a Tinterieur 
5 de la poche 2 et sensiblement concentrique a cette derniere, leurs deux 
orifices 4, 4' etant alignes axialement et situes au droit Pun de T autre. 

Selon une etape complementaire, on assure ensuite la mise en place du 
moyen de connexion commun 10A qui est fabrique separement au cours 
d'une etape separee de moulage par injection d'elastomere. 

10 Selon cette etape complementaire, on assure la mise en place, par les deux 
orifices 4, 4' sensiblement alignes des premiere et deuxieme poches 2, 20, 
du moyen de connexion commun 10A aux deux poches, puis le collage dudit 
moyen commun 10A par I'intermediaire de ses deux embases ou pieds 
d'ancrage 1 1 sur chacune des portions annulaires entourant les orifices 4, 4'. 

15 Le procede de fabrication par injection d'elastomere s'avere ainsi d'une mise 
en oeuvre simple et rapide reduisant les contraintes industrielles. 

L'invention concerne egalement, de fagon totalement independante, un 
ballon intra-gastrique pour le traitement de I'obesite destine a etre implante 
dans I'estomac d'un patient pour reduire ie volume de Testomac, ledit ballon 

20 comprenant une paroi exterieure destinee a venir en contact avec la paroi de 
Testomac, le ballon separant I'estomac en une zone amont et une zone aval 
en vue de constituer une barriere au passage des aliments entre ces deux 
zones, la paroi exterieure etant conformee pour definir, en cooperation avec 
la paroi de Testomac, des canaux de passage de la zone amont vers la zone 

25 aval pour les aliments. 
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II apparatt en effet que si le facteur principal influant sur la perte de poids 
pour le patient lorsque ce dernier esttraite par un ballon intra-gastrique est le 
volume occupe par ce ballon dans I'estomac du patient, d'autres facteurs 
sont a prendre en consideration. Ainsi, le mode de contact du ballon sur les 
5 parois de I'estomac, que ce soit d'un point de vue de la texture du ballon ou 
de la geometrie du contact entre le ballon et la paroi de I'estomac, peut jouer 
un role important dans Pefficacite du traitement par ballon intra-gastrique, ou 
du moins dans le contort d'un tel traitement. 

II s'avere en effet qu'une portion de la surface du ballon, qui correspond 

10 generalement sensiblement a une bande circonferentielle, vient se caler 
contre la paroi gastrique lorsque le ballon est mis en place dans I'estomac. 
Le ballon forme ainsi une barriere entre une zone amont de Pestomac, en 
communication avec Poesophage, et une zone aval de Pestomac, en 
communication avec le reste du tractus digestif. Lorsque la bande 

15 peripherique de contact entre le ballon et la paroi de Pestomac est large, ce 
qui correspond a une interface de contact importante entre le ballon et la 
paroi de Pestomac, le ballon constitue une barriere extremement difficile a 
franchir pour les aliments en provenance de la zone amont et qui doivent 
passer dans la zone aval pour acceder ensuite au reste du tractus digestif. 

20 Un tel cas est notamment rencontre lorsqu'un ballon spherique a surface 
lisse, ou du moins reguliere, est utilise. Dans ce cas, une bande perimetrique 
plus ou moins large de la surface externe du ballon vient epouser les parois 
de Pestomac, ce qui interdit le passage et done la digestion des aliments en 
provenance de Poesophage. Lorsqu'une quantite importante d'aliments s'est 

25 accumulee dans la zone amont, cela induit une charge mecanique sur le 
ballon qui provoque des decollements localises de la paroi du ballon et de la 
paroi de Pestomac, autorisant ainsi le passage des aliments. 
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Le ballon fonctionne ainsi a la maniere d'un clapet, ce qui perturbe fortement 
la digestion des aliments et peut provoquer des aigreurs d'estomac 
particulierement incommodantes pour le patient. 

Afin de surmonter cette difficulte, il a ete propose, tel que cela est decrit dans 
5 le document US-4 694 827, un ballon intra-gastrique dont la surface 
exterieure est pourvue de lobes, lesquels sont supposes assumer une 
fonction double, a savoir celle de definir des canaux entre la surface du 
ballon et la paroi de Testomac, tout en minimisant le contact entre la paroi de 
restomac et le ballon. 

10 Une telle conception, si elle permet effectivement de realiser un contact 
sensiblement tangentiel entre I'enveloppe du ballon et la paroi de I'estomac, 
ce qui minimise le risque de traumatisme de la paroi gastrique par le ballon, 
autorise cependant un transit extremement facile et rapide des aliments vers 
le reste du circuit digestif, ce qui ne permet pas de procurer au patient une 

15 sensation de satiete prolongee. 

Or, une partie de refficacite du traitement reside dans I'effet barriere que 
procure le ballon, c'est-a-dire dans la difficulte que rencontrent les aliments a 
passer de la zone amont vers la zone aval de restomac, ce qui prolonge le 
sentiment de satiete eprouve par le patient 

20 L' invention vise en consequence a porter remede. aux inconvenients 
mentionnes precedemment, et a proposer un nouveau ballon intra-gastrique 
dont la conformation, qui permet un contact minimise du ballon avec les 
parois de restomac, garantit le passage des aliments de la zone amont vers 
la zone aval, tout en assurant un temps de passage suffisamment long pour 

25 que la sensation de satiete induite par le ballon soit optimisee. 
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Un autre objet de Pinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique presentant un caractere atraumatique. 

Un autre objet de Tinvention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique particulierement simple et peu onereux a fabriquer. 

5 Les objets assignes a invention sont atteints a Paide d'un ballon intra- 
gastrique pour le traitement de Pobesite, destine a etre implante dans 
I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon 
comprenant une paroi exterieure destinee a venir en contact avec la paroi de 
Pestomac, le ballon separant Pestomac en une zone amont et une zone aval 

10 en vue de constituer une barriere au passage des aliments entre ces deux 
zones, la paroi exterieure etant conformee pour definir, en cooperation avec 
la paroi de Pestomac, des canaux de passage de la zone amont vers la zone 
aval pour les aliments, caracterise en ce que la paroi exterieure est 
conformee pour que les canaux torment un reseau ramifie en plus de deux 

15 points, de fagon a constituer un parcours arborescent pour les aliments 
passant de la zone amont a la zone aval. 

D'autres objets et avantages de Pinvention apparajtront mieux a la lecture de 
la description detaillee qui suit, ainsi qu'a Paide des dessins annexes, donnes 
a titre purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

20 - La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
conforme a Pinvention selon une premiere variante de realisation. 

- La figure 7 illustre, selon une vue en coupe schematique, un ballon intra- 
gastrique conforme a Pinvention cale contre les parois de Pestomac. 

- La figure 8 illustre, selon une vue en perspective, un deuxieme mode de 
25 realisation d'un ballon intra-gastrique, dans une position d'expansion 

incomplete. 
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- La figure 9 illustre, selon une vue en perspective, un troisieme mode de 
realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention, dans une 
position d'expansion incomplete. 

- La figure 10 illustre, selon une vue en perspective, le ballon de la figure 8 
5 en position d'expansion maximale. 

Les figures 1 et 7 a 10 montrent un ballon intra-gastrique 1 conforme a 
^invention. Un tel ballon est congu pour le traitement de I'obesite et est 
destine a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le volume de 
I'estomac, dans la mesure ou il occupe une majeure partie de Pespace 
10 disponible pour les aliments. 

Dans ce qui suit, il sera fait reference a un ballon constitue d'une poche 
souple expansible par remplissage de fluide, la poche etant constitute d'une 
enveloppe realisee a base de materiau souple, par exemple a partir 
d'elastomere, et dont la face externe forme une paroi exterieure 2A destinee 

15 a venir en contact avec la paroi 30 de I'estomac 31. Une telle realisation 
permet au ballon d'occuper d'une part une configuration repliee ou lache 
(non representee aux figures), dans laquelle il occupe un volume restreint 
favorisant son implantation, et d'autre part, moyennant le recours a un ou 
plusieurs fluides de gonflage (par exemple un liquide et/ou un gaz), une 

20 configuration expansee d'un volume predetermine, par exemple de Tordre 
de 600 mL, correspondant a son volume d'utilisation, tel qu'illustre en 
particulier aux figures 1, 7 et 10. Entre la configuration repliee et la 
configuration expansee, le ballon 1 passe par des configurations de 
gonflement intermediaire representees aux figures 8 et 9, ou le ballon est 

25 proche de son volume nominal d'utilisation, mais ne l'a pas tout a fait encore 
atteint (gonflement incomplet). 
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II est cependant tout a fait envisageable, sans pour autant sortir du cadre de 
Pinvention, que le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention presente 
une structure qui ne presente pas un caractere expansible, mais plutdt un 
caractere rigide ou semi-rigide. II est egalement envisageable, sans sortir du 
5 cadre de I'invention, que le ballon 1 soit constitue d'une structure pliable dont 
I'expansion ne necessite pas de fluide, mais est realisee par un effet 
elastique ou grace a la mise en oeuvre de structures a memoire de forme. 

Le ballon 1 conforme a I'invention occupe done un volume suffisamment 
important au sein de I'estomac pour qu'il soit en mesure de venir se caler 
10 centre la paroi 30 de I'estomac 31 . 

De cette fagon, le ballon 1 separe I'estomac 31 en une zone amont 31 A et 
une zone aval 31 B. La zone amont 31 A se situe ainsi a I'amont du ballon 1 
dans le sens du flux digestif F des aliments ingeres par le patient, tandis que 
la zone aval 31 B se trouve a I'aval dudit ballon, dans le sens du flux 
15 digestif F des aliments. La zone 31 A communique done avec I'oesophage, 
tandis que la zone 31 B est en communication avec le reste du tractus 
digestif, e'est-a-dire les intestins. 

Le ballon 1 constitue ainsi une barriere au passage des aliments de la zone 
amont 31 A vers la zone aval 31 B. 

20 L'optimisation de I'efficacite du ballon reside, outre dans le volume qu'il 
occupe dans I'estomac et qui limite de fait la place disponible pour les 
aliments, dans le controle du franchissement par les aliments de la barriere 
constitute par le ballon 1 . 

A cette fin, conformement a I'invention, la paroi exterieure 2A du ballon 1 est 
25 conformee pour definir, en cooperation avec la paroi de I'estomac 30, des 
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canaux de passage 32 - de la zone amont 31 A vers la zone aval 31 B pour les 
aliments. 

Ces canaux 32 assurent une fonction de franchissement de la barriere 
constitute par le ballon 1, et de guidage des aliments solides et/ou liquides 
5 de la zone amont 31 A vers la zone aval 31 B. 

Conformement a une caracteristique essentlelle de Finvention, la paroi 
exterieure 2A est conformee pour que les canaux 32 soient interconnected 
de fagon a former un reseau ramifie en plus de deux points, et constituer 
ainsi un parcours arborescent pour les aliments passant de la zone amont 
10 31 A vers la zone aval 31 B. 

Par « reseau ramifie en plus de deux points », on designe ici le fait que des 
subdivisions ou jonctions de canal sont prevues en au moins trois points du 
reseau de canaux. 

Le concept general de I'invention vise done d'une part a assurer de fagon 
15 sensiblement garantie, grace aux canaux 32, le passage des aliments de la 
zone amont 31 A vers la zone aval 31 B, ce qui permet d'eviter les 
inconvenients lies a un effet « clapet » du ballon qui se produirait si ce 
dernier generait un contact sensiblement etanche avec la paroi 30 de 
Testomac 31. D'autre part, tout en assurant un passage certain pour les 
20 aliments, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention permet cependant 
de generer un parcours tortueux a chemins multiples pour la progression des 
aliments dans Pentre-paroi estomac/ballon, grace a la formation d'un reseau 
ramifie en plus de deux points par les canaux 32. Les aliments sont done 
assures de passer sensiblement continument de la zone amont 31 A vers la 
25 zone aval 31 B, mais selon un rythme lent confere par le caractere ramifie, 
e'est-a-dire subdivise, du reseau de canaux 32 de passage entre la paroi 30 
de Pestomac et la paroi exterieure 2A du ballon 1. Un tel agencement permet 
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d'augmenter la duree globale de digestion des aliments, et done de prolonger 
feffet de satiete, en s'affranchissant sensiblement de tout effet « clapet ». 

Dans ce qui suit, il sera fait reference a un ballon presentant une forme 
sensiblement arrondie, ou du moins s'inscrivant sensiblement dans une 
5 sphere. Une telle configuration n'est cependant donnee qu'a titre d'exemple, 
et la forme generate du ballon 1 conforme a I'invention pourra ainsi 
eventuellement se rapprocher d'une ellipsoide, ou encore d'une forme 
ovoide par exemple. 

Avantageusement, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention 
10 comprend une pluralite de bosses 33 agencees les unes par rapport aux 
autres, de telle sorte que les canaux 32 de passage des aliments de la zone 
amont 31 A vers la zone aval 31 B soient delimites d'une part par les espaces 
ou interstices separant les bosses 33 les unes des autres et, d'autre part, par 
la paroi 30 de Pestomac en contact avec le sommet 34 desdites bosses 33. 

15 Par « bosse », on designe ici une protuberance ou une excroissance de 
forme convexe sensiblement arrondie ou reguliere. Chaque bosse 33 
presente un sommet 34 destine a venir en contact avec la paroi gastrique 30. 
Le contact entre ladite paroi 30 de I'estomac 31 et le ballon 1 s'effectue ainsi 
selon une pluralite de contacts sensiblement ponctuels ou tangentiels, ce qui 

20 minimise la surface totale de contact entre la paroi gastrique 30 et le ballon 
1 , et limite ainsi considerablement le risque traumatique. Les bosses 33 sont 
agencees suffisamment proches les unes des autres pour d§finir a leur base 
des rigoles ou gorges qui sont fermees par la paroi 30 de Pestomac 31 , pour 
former des canaux 32 d'acheminement et de guidage des aliments liquides 

25 ou solides de la zone amont 31 A vers la zone aval 31 B. 

Les bosses 33 sont egalement disposees de fagon a ce que chaque rigole se 
subdivise en deux bras ou plus, et ce, en plus de deux points. Cette 
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subdivision ou ramification cree un chemin de passage arborescent pour les 
aliments, ce qui contribue a augmenter leur temps de passage entre la zone 
amont 31 A et la zone aval 31 B par rapport a un chemin direct, tel que celui 
decrit dans le document US-4 694 827. 

5 Avantageusement, et tel que cela represents aux figures 8 a 10, chaque 
bosse 33 fait saillie d'une base sensiblement polygonale. De fagon 
preferentielle, les bases sensiblement polygonales sont jointives par leurs 
cotes 32A sur au moins une partie, et de preference sur la totalite, de la 
surface de la paroi exterieure 2A. 

10 La paroi externe 2A du ballon peut ainsi presenter une multitude de facettes 
ou alveoles reparties de maniere reguliere ou non sur tout ou partie de sa 
surface, chaque facette formant la base d'une bosse 33, dont le sommet 34 
est sensiblement a Taplomb du centre de la facette. Les facettes peuvent 
etre strictement planes, ou plus ou moins courbees ou bombees, notamment 

15 apres gonflage maximum du ballon, tel que cela est represents aux figures 1 
et 10. 

Selon les modes de realisation presentes aux figures 8 a 10, les bases 
polygonales dont sont issues les bosses 33 peuvent etre de nature differente 
et presenter des formes et/ou des nombres de cotes variables. 

20 De fagon preferentielle, les bases sont agencees les unes par rapport aux 
autres sensiblement selon un motif de polyedre, regulier ou semi-regulier. 

II est ainsi envisageable que les bases polygonales soient agencees selon 
un motif de dodecaedre ou d'icosaedre. 

De fagon preferentielle, les bases sont agencees selon un motif de polyedre 
25 semi-regulier (polyedre archimedien) tel que le dodecaedre tronque, 
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I'icosaedre tronque (represente aux figures 8 et 10), I'icosidodecaedre, le 
petit rhombicuboctaedre, Ie grand rhombicuboctaedre, le petit 
rhombicosidodecaedre (represente a la figure 9) ou encore le grand 
rhombicosidodecaedre, cette liste n'etant nullement limitative. 

5 De fagon preferentielle, I'enveloppe du ballon est formee par I'assemblage 
des bases polygonales selon leurs cotes 32A, le coeur 33 de chaque base, 
delimite par les cotes 32A, presentant une souplesse ou une deformabilite 
superieure a celle desdits cotes 32A, de telle sorte que lors du gonflement 
par remplissage de fluide de la poche formee par I'enveloppe, le coeur 33 de 
10 chaque base se deforme plus que les bords formant les cotes 32A de 
chaque base, ce qui a pour effet de generer des protuberances formant les 
bosses 33, le sommet 34 de ces protuberances se situant sensiblement a la 
verticale du voisinage du centre du polygone forme par les cotes 32A de 
chaque base. 

15 Chaque base forme ainsi une facette a partir de laquelle est generee une 
bosse 33. 

On peut ainsi envisages de realiser I'enveloppe en un materiau elastomere 
de fagon a ce que le coeur 33 de chaque base ou facette soit d'une epaisseur 
plus reduite que celle des cotes 32A de chacune des bases ou facettes, ce 

20 qui procure un differentiel de souplesse entre le coeur 33 et les cotes 32A de 
chaque base ou facette. Ainsi, sous I'effet d'une sollicitation mecanique, en 
Poccurrence une pression interne de gdnflage, les zones d'epaisseur 
importante, c 5 est-a-dire les cotes 32A, ne vont pas ou tres peu se deformer, 
tandis que les zones d'epaisseur moindre, c'est-a-dire les cceurs de facette 

25 33, vont se deformer de fagon plus importante pour former les bosses 33, ce 
qui permet d'obtenir une surface de paroi exterieure 2A boursouflee ou 
bosselee, c'est-a-dire formee d'une alternance de surfaces convexes et 
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concaves, un reseau arborescent de rigoles etant cree de ce fait entre les 
bosses 33. 

De fagon alternative, il est envisageable de realiser I'enveloppe d'un ballon 
conforme a Tinvention en associant un tissu, c'est-a-dire un textile tisse ou 
5 une simple grille ou treillis, avec un film elastomerique formant le coeur de 
chaque base ou facette, les mailles dudit tissu formant les cotes des bases 
dont sont issues les bosses 33 et presentant une deformabilite inferieure a 
celle du film elastomerique, de fagon a creer des bosses 33 au centre de 
chaque maille. L'association du tissu et du film elastomerique pourra par 
10 exemple §tre realisee en noyant le tissu de renfort au sein d'une matrice en 
elastomere, par exemple en silicone. Lors du gonflage de I'enveloppe, le 
textile agira comme renfort en autorisant seulement la deformation du 
materiau elastomerique au coeur de chaque maille formant facette. 

Selon une autre variante de realisation non representee, il est tout a fait 
15 envisageable que la paroi exterieure 2A presente une forme sensiblement 
lisse et spherique parsemee d'excroissances ayant la forme de calottes 
spheriques, lesdites excroissances etant distributes sur I'ensemble de la 
surface de la paroi exterieure 2A, de fagon suffisamment proche les unes 
des autres, pour definir des rigoles, qui participeront, en cooperation avec la 
20 paroi 30 de Testomac, a la formation des canaux 32 conformes a I'invention. 

Ainsi, lorsque le ballon 1 conforme a invention est en position dans 
Pestomac, cale lateralement et peripheriquement contre la paroi de ce 
dernier, les aliments presents dans la zone amont 31 A vont emprunter un 
premier canal 32, puis rencontrer un premier obstacle forme par une bosse 
25 33, qui subdivise le canal 32 en au moins deux canaux, et ainsi de suite. Cet 
agencement permet un passage calibre et controle des aliments vers le reste 
du circuit digestif. 
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De fagon totalement independante des caracteristiques techniques 
presentees precedemrnent, I'invention concerne egalement un ballon intra- 
gastrique pour le traitement de I'obesite, destine a etre implante dans 
I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon 
5 comprenant une enveloppe souple delimitant un volume interne 
predetermine, ladite enveloppe souple etant realisee en un materiau 
elastomere. 

L'invention concerne egalement de fagon independante un procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique pour le traitement de I'obesite, ledit 
10 ballon etant destine a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire 
le volume de I'estomac. 

Les ballons intra-gastriques, realises sous la forme d'une poche expansible 
monobloc en silicone, generalement de forme spherique, sont bien connus. 
lis sont generalement fabriques par trempage. Le procede de trempage 
15 consiste a tremper un noyau presentant la forme souhaitee pour ie ballon 
(par exemple sphere, ovoide, ellipsoTde) dans un bain de silicone disperse 
dans un solvant, de faire secher le film forme a la surface du noyau par ce 
trempage, puis de le demouler du noyau. 

Un tel procede de fabrication, s'il donne generalement satisfaction, presente 
20 neanmoins de nombreux inconvenients. 

En effet, du fait de la presence de solvant inflammable et toxique dans le 
bain de trempage, il est necessaire d'utiliser des equipements speciaux, tant 
au niveau des machines que du genie civil (salle anti-deflagrante) pour 
garantir la sante et la securite des operateurs. De plus, ce procede est 
25 particulierement delicat a mettre en oeuvre, car il necessite un pilotage precis 
de la fluidite du bain de trempage, ce qui requiert une surveillance et une re- 
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alimentation constante en solvant, ce dernier etant generalement tres 
volatile. 

Ce procede necessite done un personnel particulierement qualifie. 

Par ailleurs, il est generalement necessaire de proceder a plusieurs etapes 
5 de trempage afin d'obtenir, par iteration, I'epaisseur finale d'enveloppe 
souhaitee. Entre chaque etape successive de trempage, on doit veiller a 
assurer I'evaporation du solvant, afin de permettre la reticulation de la 
couche de matiere deposee sur le noyau. Des lors, le procede de fabrication 
par trempage s'avere particulierement long, puisqu'il necessite des 
10 sequences d'operations de natures differentes (trempage, deplacement, 
passage au four pour evaporation du solvant, etc.), justifiant Putilisation d'un 
carrousel de convoyage, qui font que le temps de cycle d'obtention d'un 
ballon est de I'ordre de la demi-journee. En outre, le fait de realiser le ballon 
par un empilement de couches distinctes successives introduit un risque 
15 d'imperfection de cohesion entre deux couches, susceptible de nuire au 
caractere unitaire recherche pour le ballon. 

De surcroTt, le procede par trempage ne permet generalement pas de 
maTtriser de fagon precise I'epaisseur de I'enveloppe du ballon. Les ballons 
dbtenus par trempage, s'ils donnent generalement satisfaction, souffrent 
20 cependant d'une precision dimensionnelle insuffisante, qui peut conduire a 
des sur-epaisseurs en certaines zones du ballon, ce qui augmente les couts 
de production du ballon, ou a des sous-epaisseurs en d'autres endroits, ce 
qui peut engendrer une fragilisation du ballon. 

Enfin, le champ d'application de ce procede est d'autant plus limite qu'il ne 
25 permet pas de realiser des variations contrdlees d'epaisseur et/ou de forme 
sur une meme piece. Des lors, la conception d'un ballon intra-gastrique 
devant etre fabrique par ce procede reste conditionnee par l'ecoulement d'un 
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fluide sur un noyau, ce qui reduit considerablement les possibilites d'associer 
formes, dimensions, et en definitive, fonctionnalites, sur une meme piece. 

Les objets assignes a I'invention visent en consequence a porter remede aux 
differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
5 ballon intra-gastrique presentant une resistance et une regularite amelioree. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique permettant la fabrication de ballons de 
fagon plus sure, plus simple et pour un cout moindre. 

Un autre objet de ^invention vise a proposer un nouveau procede de 
10 fabrication d'un ballon intra-gastrique qui perrnet de fabriquer des ballons de 
fagon rapide avec une excellente regularite dimensionnelle. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau procede de 
fabrication d'un ballon intra-gastrique dont le nombre d'etapes est reduit 

Les objets assignes a I'invention sont atteints a I'aide d'un ballon intra- 
15 gastrique pour le traitement de I'obesite destine a etre implante dans 
I'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac, ledit ballon 
comprenant une enveloppe souple delimitant un volume interne 
predetermine, ladite enveloppe souple etant realisee en un materiau 
elastomere, caracterise en ce que la tolerance dimensionnelle de Tepaisseur 
20 nominate de I'enveloppe est comprise entre 1 % et 20%. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide d'un 
procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique pour le traitement de 
l'obesite, ledit ballon etant destine a etre implante dans Testomac d'un 
patient pour reduire le volume de I'estomac, caracterise en ce qu'il comprend 
25 une etape d'injection dans laquelle on injecte un materiau elastomere dans 
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un moule, pour obtenir une poche souple destinee a former I'enveloppe du 
ballon. 

D'autres objets et avantages de I'invention apparaitront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes donnes a titre 
5 purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

- La figure 1 illustre, selon une vue en perspective, un ballon intra-gastrique 
conforme a I'invention. 

- La figure 10 illustre, selon une vue en perspective, un ballon conforme a 
I'invention selon un deuxieme mode de realisation. 

10 - La figure 11 illustre, selon une vue de cote, un moule en position fermee 
permettant la mise en oeuvre du procede conforme a I'invention. 

- La figure 12 illustre, selon une vue de cote, le moule de la figure 1 en 
position ouverte ainsi qu'en position de demoulage. 

L'invention concerne un ballon intra-gastrique 1 pour le traitement de 
15 I'obesite, destine a etre implante dans I'estomac d'un patient pour reduire le 
volume de restomac. Un tel ballon 1 comprend generalement au moins une 
enveloppe souple 2 delimitant un volume interne predetermine, ladite 
enveloppe souple 2 etant realisee en un materiau elastomere, par exemple a 
base de silicone. 

20 L'enveloppe souple 2 forme ainsi une poche presentant un caractere 
expansible, lui permettant d'occuper d'une part une configuration repliee ou 
lache (non representee), dans laquelle elle occupe un volume restreint 
favorisant son implantation, et d'autre part, moyennant le recours a un fluide 
de gonflage, une configuration expansee d'un volume predetermine 
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(representee aux figures 1 et 10), par exemple de Tordre de 600 mL, 
correspondant a son volume d'utilisation dans Pestomac. 

L'enveloppe souple 2 du ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention 
presente un caractere monobloc. 

5 Dans ce qui suit s on fera reference a une enveloppe spherique, etant 
entendu que I'invention ne se limite pas a cette seule forme et pourra 
concerner tout type de forme et par exemple les formes ellipsoTdes ou 
ovoTdes, sans pour autant sortir du cadre de I'invention. L'enveloppe 2 du 
ballon intra-gastrique 1 peut se presenter sous la forme d'une membrane 
10 homogene de forme sensiblement lisse ou reguliere, ou encore sous la forme 
d'une membrane presentant des bosses ou lobes, tel que cela est illustre aux 
figures 1 et 10. 

Selon une caracteristique essentielle de I'invention, la tolerance 
dimensionnelle T de I'epaisseur nominate e n0 m de l'enveloppe 2 du ballon 
15 intra-gastrique 1 conforme a Tinvention est comprise entre 1% et 20%, c'est- 
a-dire que I'epaisseur reelle e de l'enveloppe peut varier entre e n0 m(1 - T) et 
enomd +T). 

Par exemple, si la tolerance dimensionnelle T est de 10%, soit 0,1, 
I'epaisseur reelle e pourra varier, pour l'enveloppe consideree, entre 
20 e n0 m(1 - 0,1) et e n0 m(1 + 0,1), c'est-a-dire entre 0,99 e n0 m et 1 ,1 e n0 m. 

Afin de verifier si une enveloppe donnee repond bien au critere de tolerance 
dimensionnelle cite plus haut, on pourra utiliser toute methode metrologique 
usuellement mise en oeuvre dans le domaine industriel. 

A titre purement illustratif, et de fagon absolument pas limitative, une 
25 methode mettant en ceuvre les etapes suivantes pourrait etre adoptee : 
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- calcul de I'ecart E selon laformule suivante : 



E — 1 00 (Gmax " ©nom) / ©r 



nom 



Si |©max " ©nom | — |©min " ©nom | 



OU 



E = 100 (e no m - e mi n) / e, 



nom 



Si 1 6 m ax " ©nom I — |©min " ©nom | 



10 



15 



20 



ou e n0 m pourrait etre assimilee a la moyenne arithmetique des 
epaisseurs d'enveloppe relevees en un nombre N significant de points 
de mesure repartis sur I'enveloppe, e m i n etant I'epaisseur minimum 
mesuree sur les N points tandis que e max ©st I'epaisseur maximum 
mesuree sur les N points. 

- comparaison de E avec T : 

si E < T, il s'ensuit que le ballon objet de la verification est conforme & 
Tobjet de invention. 

La mesure d'epaisseur pourra etre effectuee par exemple a I'aide d'un 
comparateur d'epaisseur mecanique, et par exemple avec le comparateur 
mecanique Mitutoya NO7304. A titre d'exemple, dans le cas d'un ballon 1 
presentant un© forme sensiblement spherique ou s'inscrivant sensiblement 
dans une sphere, le nombre de points de mesure N pourra etre egal a seize, 
les points etant repartis de la fagon suivante : 

- on divise fictivement I'enveloppe 2 sensiblement spherique a I'aide de 
quatre meridiens regulierement ©spaces angulairement, 

- on effectue des mesures en quatre points de chaque meridien, par 
exemple en deux points proches respectivement de chaque pole de 
I'enveloppe spherique, ainsi qu'en deux points proches de I'equateur 
de I'enveloppe sensiblement spherique, et par exemple repartis de part 
et d'autre dudit equateur. 
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L'ensemble des N points de mesure doit bien sur imperativement etre choisi 
de fagon a ce que tous les points correspondent a une meme categorie de 
matiere. Ainsi, dans le cas ou le ballon considere est un ballon a lobes ou a 
facettes, tel que ceux illustres aux figures 1 et 10, les N points devront soit 
5 etre cholsis de fagon a etre tous positionnes dans le coeur 33 de chaque 
facette, ou soit etre choisis de fagon a etre tous positionnes sur les bords 
32A formant les cotes de chaque facette. En effet, sur un tel ballon, les bords 
formant les cotes 32A de chaque facette sont generalement plus epais que le 
coeur 33 de chaque facette, de fagon a former une surface de ballon 
10 bosselee lors du gonflement du ballon. De meme, on veillera a ce que de 
fagon generale, aucun point de mesure ne soit positionne sur une singularite 
du ballon, que cette singularite soit constitute par un plan de joint, un renfort 
(par exemple au niveau de la valve) ou tout autre element. 

Avantageusement, la tolerance dimensionnelle de Pepaisseur de I'enveloppe 
15 du ballon est comprise dans une plage allant de 10% a 16%. A titre 
d'exemple d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention, on peut citer le 
cas d'un ballon comprenant une enveloppe en silicone d'epaisseur nominate 
sensiblement egale a 0,5 mm avec une tolerance comprise entre 10% et 
16%. Cela signifie que Pepaisseur nominale de la poche est de 0,5 mm, 
20 tandis que Pepaisseur reelle peut varier de 0,5 ± 0,08 mm (lorsque la 
tolerance T est egale a 16%) a 0,5 ± 0,05 mm (lorsque la tolerance T est 
egale a 10%). 

Dans ce qui precede, on a envisage le cas d'une enveloppe 2 de ballon 
realisee en silicone, ou a base de silicone. II est cependant tout a fait 
25 envisageable que cette enveloppe soit realisee en tout autre materiau 
elastomere, sans sortir du cadre de I'invention. 
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(-'invention concerne egalement un procede de fabrication d'un ballon intra- 
gastrique 1 pour le traitement de I'obesite, ledit ballon etant destine a etre 
implante dans Pestomac d'un patient pour reduire le volume de restomac. 

Selon une caracteristique essentielle de I'invention, le procede de fabrication 
5 comprend une etape d'injection dans laquelle on injecte un materiau 
elastomere, du genre silicone, dans un moule pour obtenir une poche souple 
destinee a former I'enveloppe 2 du ballon 1 . 

Avantageusement, le moule comprend : 

- une empreinte superieure 40 comprenant une conformation concave 
40A definissant en creux une portion de la surface de la poche souple 
que Ton cherche a obtenir, 

- une empreinte inferieure 41, comprenant une conformation concave 
41 B qui definit en creux une surface complementaire de celle de 
I'empreinte superieure 40, de telle sorte que lorsqu'on plaque I'une 
contre Fautre rempreinte superieure 40 et Pempreinte inferieure 41 
complementaire, on obtient un volume interne ferme, sensiblement 
etanche, delimite par une surface 40A, 41 A dont la forme correspond 
a celle de la poche souple que Ton souhaite obtenir. Les empreintes 
superieure 40 et inferieure 41 pourront ainsi presenter des 
conformations 40A, 41 A de forme generate hemispherique ou 
hemiellipsoidale par exemple. D'autres formes pourront bien entendu 
etre envisagees, sans pour autant sortir du cadre de I'invention. 

Le moule comprend egalement un noyau 42 forme par un corps convexe 
dont la surface exterieure est complementaire de celle du volume interne 
25 defini par les empreintes superieure 40 et inferieure 41, a un changement 
d'echelle pres. La surface externe du noyau 42 est ainsi une homothetie 
reduite de la surface du volume interne defini par les empreintes superieure 
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40 et inferieure 41. Le noyau 42 est destine a etre positionne au sein du 
volume interne, a equidistance des parois definissant le volume interne. On 
obtient ainsi I'agencement decrit a la figure 11 , oti les empreintes superieure 
40 et inferieure 41 englobent le noyau 42, de fagon a definir un interstice ou 
5 entrefer 43, qui est un espace libre delimite d'une part par la surface externe 
42A du noyau 42, et d'autre part par la surface interne 40A, 41 A du volume 
interne defini par I'empreinte superieure 40 associee a I'empreinte inferieure 
complementaire 41, Dans le cas, correspondant a celui represents aux 
figures 11 et 12, ou Ton souhaite obtenir une poche de forme sensiblement 

10 spherique et monobloc, le procede d'injection comprend ainsi, 
anterieurement a I'etape d'injection, une etape de preparation de moule dans 
laquelle on plaque Tune contre I'autre une empreinte superieure 40 de forme 
generate hemispherique et une empreinte inferieure 41 de forme generate 
hemispherique complementaire, de fagon a obtenir un volume interne 

15 sensiblement en forme de sphere, en ayant au prealable positionne entre les 
deux empreintes 40, 41, de fagon concentrique audit volume interne, un 
noyau spherique 42 dont le diametre est inferieur a celui dudit volume interne 
defini par les empreintes superieure 40 et inferieure 41. Cette etape de 
preparation de moule est suivie d'une etape d'injection, dans laquelle on 

20 injecte un materiau elastomere, qui peut etre par exemple du silicone gomme 
ou du silicone liquide, dans Pespace interstitiel 43 compris entre le noyau 42 
et les empreintes superieure 40 et inferieure 41, de fagon a obtenir une 
poche de forme generate spherique destinee a former I'enveloppe 2 du 
ballon intra-gastrique. 

25 Avantageusement, I'empreinte superieure 40 est solidarisee a une semelle 
superieure 44, de fagon a ce que Pespace interieur 40B defini par la 
conformation concave 40A de I'empreinte 40, soit en communication 
fluidique avec la semelle superieure 44, qui elle-meme porte les moyens 
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d'injection de materiau elastomere, lesquels moyens d'injection sont eux- 
memes en communication avec la presse d'injection (non representee). 

Les moyens d'injection comprennent de fagon preferentielle trois buses 
d'injection reparties angulairement de fagon reguliere (espacees entre elles 
5 de 120°) autour ou au niveau du sommet 45 du volume interne defini par les 
empreintes superieure 40 et inferieure 41. Le sommet 45 correspond ainsi 
sensiblement au point de la conformation concave 40A de I'empreinte 
superieure 40 le plus proche de la semelle superieure 44. 

De fagon preferentielle, les buses d'injection ont toutes un debit identique. 

10 De fagon avantageuse, le procede met egalement en ceuvre une semelle 
inferieure 46 sur laquelle est fixe un axe de centrage 47 du noyau 42. Le 
noyau 42, qui se presente par exemple, tel que cela est represents aux 
figures 11 et 12, sous la forme d'une sphere pleine, comprend un alesage 48 
dont la forme est complementaire de celle de I'axe de centrage 47, de fagon 

15 a pouvoir emmancher de fagon ajustee le noyau 42 sur I'axe 47, au travers 
de I'empreinte inferieure 41 qui comporte a cet effet une lumiere de passage 
41 B pour I'axe de centrage 47. 

L'alesage 48 et de I'axe de centrage 47 sont congus de fagon a limiter tout 
risque de grippage entre le noyau 42 et I'axe de centrage 47. A cette fin, les 

20 aciers constituant le noyau 42 et i'axe de centrage 47 doivent 
preferentiellement presenter des duretes differentes, par exemple 49 ou 
50 HRc pour I'axe de centrage 47, et 35 HRc pour le noyau 42 (durete 
Rockwell). On envisage egalement de pourvoir I'axe de centrage 47 d'une 
embase 47A de forme generale sensiblement tronconique, ainsi que d'une 

25 extremite d'engagement oppos§e 47B de forme generale egalement 
sensiblement tronconique. L'alesage 48 pratique dans le noyau 42 
comprend, a chacune de ses extremites, un 6videment inferieur 48B, dont la 
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forme est complementaire de celle de Pembase 47A, ainsi qu'un evidement 
superieur 48A, dont la forme est complementaire de celle de Pextremite 
d'engagement 47B, lesdits axe de centrage 47 et alesage 48 etant agences 
de fagon a favoriser un appui annulaire entre Pembase 47A de Paxe de 
5 centrage 47 et le noyau 42, ledit appui annulaire contribuant a la maTtrise du 
positionnement du noyau 42 par rapport a I'axe de centrage 47. 

Afin de proceder a Poperation de demoulage, on met en ceuvre un axe de 
demoulage 49 dont Pune des extremites est solidaire de la semelle inferieure 
46, tandis que Pautre extremite, ou Pextremite d'attaque 49A, est destinee a 
10 engager Pevidement inferieur 48B du noyau 42, et presente a cet effet une 
conformation autorisant la mise en butee de Pextremite inferieure 48B de 
Palesage 48. II est ainsi possible d'extraire le noyau 42 de Pempreinte 
inferieure 41 de la fagon suivante : 

- les empreintes superieure 40 et inferieure 41 sont desolidarisees, 

15 - puis Pempreinte inferieure 41 est soumise a un mouvement de 

translation verticale dans la direction selon laquelle s'etend Paxe de 
centrage 47, de fagon a entrainer le noyau 42 hors de Paxe de 
centrage 47, 

- puis on enfile le sous-ensemble forme par Pempreinte inferieure 41 
20 supportant le noyau 42 sur Paxe de demoulage 49, de fagon a extraire 

le noyau 42 hors de la conformation concave 41 A de Pempreinte 
inferieure 41 . 

On procede en dernier lieu au demoulage proprement dit de la poche de 
silicone epousant la surface du noyau 42. Afin de faciliter cette operation, le 
25 noyau 42 sera recouvert d'une couche uniforme de teflon® de quelques 
microns d'epaisseur. 
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Ainsi, le precede selon ^invention permet de realiser de f agon rapide (le 
temps de cycle peut etre de I'ordre de 5 minutes), a I'aide d'une seule 
machine et selon un nombre limite d'operations, un ballon intra-gastrique 
monobloc presentant une grande regularity d'epaisseur de paroi. A titre 
5 d'exemple, on peut ainsi realiser une poche en silicone d'epaisseur nominate 
egale a 0,5 mm avec une tolerance inferieure a ± 0,08 mm et pouvant 
atteindre ± 0,05 mm. 

De nombreuses formes de ballon sont realisables grace au procede 
conforme a I'invention, et notamment des formes de ballon alveolees ou a 
10 facettes. 

POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

L'invention trouve son application industrielle dans la realisation et I'utilisation 
de ballons intra-gastriques de traitement de I'obesite. 

15 
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REVENDICATIONS 

1 - Ballon intra-gastrique expansible (1) pour le traitement de Pobesite, 
destine a etre implante dans Pestomac d'un patient pour reduire le 
volume de Pestomac, ledit ballon (1) comprenant une premiere poche 

5 souple (2) definissant un volume interne predetermine, ladite premiere 

poche souple (2) etant pourvue d'un premier moyen de connexion (3) 
incluant un orifice (4) et une valve (5), pour recevoir un organe de 
connexion (6) destine a etre relie a une premiere source de fluide, en vue 
d'assurer ('expansion de ladite premiere poche (2) dans Pestomac par 

10 remplissage avec le fluide, caracterise en ce qu'il comporte au moins une 

seconde poche souple (20) de volume predetermine et pourvue d'un 
second moyen de connexion (3') avec un orifice (4') et une valve (5'), 
ledit second moyen de connexion (3') etant separe du premier moyen de 
connexion (3), de maniere a pourvoir etre relie a une seconde source de 

15 fluide differente de la premiere source de fluide. 

2- Ballon selon la revendication 1 caracterise en ce que ladite au moins 
seconde poche (20), de volume inferieur a la premiere poche (2), est 
disposee a Pinterieur de la premiere poche (2). 

3- Ballon selon la revendication 2 caracterise en ce que ladite au moins 
20 seconde poche est disposee sensiblement concentrique a la premiere 

poche (20). 

4 - Ballon selon la revendication 2 ou 3 caracterise en ce que les orifices 
(4,40 sont sensiblement alignes, de maniere a recevoir un organe de 
connexion commun (10A). 
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5 - Ballon selon I'une des revendications 2 a 4 caracterise en ce qu'il 
comporte des moyens d'immobilisation (10, 10A) respectifs et a distance 
I'une de I'autre desdites au moins deux poches (2, 20). 

6- Ballon selon la revendication 5 caracterise en ce que les moyens 
5 d'immobilisation (10, 10A) sont formes par des entretoises maintenant et 

fixant les deux poches (2, 20) a distance I'une de I'autre. 

7- Ballon selon la revendication 6 caracterise en ce qu'il comporte deux 
entretoises (10, 10A) sensiblement diametralement opposees I'une a 
I'autre par rapport au centre commun des deux poches (2, 20). 

10 8 - Ballon selon la revendication 6 ou 7 caracterise en ce que les entretoises 
(10, 10A) sont formees par deux embases reliees entre elles par une 
jambe (11), chaque embase etant fixee, par exemple par collage, 
respectivement sur la premiere et la deuxieme poches. 

9 - Ballon selon I'une des revendications 5 a 8 caracterise en ce que le 
15 premier et le deuxieme moyens de connexion (3, 3', 1 0A) sont communs 
aux deux poches et formes par I'une des entretoises. 

10 -Ballon selon la revendication 9 caracterise en ce que le moyen de 
connexion commun (10A) comporte un conduit central creux (21) forme 
par la jambe (11) de I'entretoise (10), ledit conduit comportant deux 
20 pergages (22, 23), chacun respectivement en regard du volume interne 

de la premiere (2) etde la deuxieme poche (20), et chacun etant associe 
a une valve (5, 5'), ledit conduit etant apte a recevoir un organe de 
connexion (6) pour assurer le remplissage difference de chaque poche 
(2, 20) avec un fluide de remplissage distinct. 
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11 -Ballon selon Tune des revendications 1 a 10 caracterise en ce que la 
premiere poche (2) est remplie avec un liquide, la seconde poche (20) 
etant remplie avec un gaz. 

12 -Ballon selon Tune des revendications 1 a 11 caracterise en ce que la 
5 surface exterieure du ballon est alveolee (2C). 

13 -Dispositif chirurgical pour le traitement de I'obesite destine a expanser un 
ballon intra-gastrique et comportant une premiere poche (2) et une 
seconde poche (20) disposee a I'interieur de |a premiere poche (2) avec 
des orifices respectifs (4, 4') agences pour recevoir un organe de 

10 connexion commun (10A) dans I'estomac d'un patient, ledit dispositif 
comportant un organe de connexion tubulaire (6) apte a etre insere dans 
un conduit central creux (21) du moyen de connexion commun (10A) du 
ballon intra-gastrique, ledit organe etant pourvu de deux canaux 
independants (15, 16) debouchant par une extremite, respectivement en 

15 regard des deux pergages (22, 23) du conduit central (21 ), et etant relies 

par I'autre extremite a deux embouts (17, 18) independants aptes a etre 
connectes chacun a une source de fluide de remplissage distincte. 

14 -Dispositif selon la revendication 13 caracterise en ce que les deux 
canaux (15, 1 6) sont concentriques. 

20 15-Procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique comportant une 
premiere poche et une seconde poche disposee a I'interieur de la 
premiere poche avec des orifices respectifs agences pour recevoir un 
organe de connexion commun dans lequel : 

- on assure la fabrication des premiere et deuxieme poches par 
25 injection d'un materiau elastomere dans un moule, pour obtenir au 



BNSCOCID: <W O 03055420A1 I > 



WO 03/055420 



42 



PCT/FR02/04589 



moins deux poches avec chacune un orifice, la premiere poche etant 
de dimensions superieures a la seconde poche 

- et au cours de Petape de fabrication de la premiere poche ou apres, 
on assure la mise en place, sur sa face externe sensiblement a 

5 I'oppose de I'orifice, d'une entretoise presentant une embase externe 

libre, 

- puis on assure le collage relatif des deux poches au niveau de 
I'embase externe libre par collage de cette derniere sur la face externe 
de la seconde poche, sensiblement a I'oppose de I'orifice, 

10 - puis on realise le retournement de la premiere poche en faisant 
penetrer par son orifice la seconde poche. 

16 -Procede selon la revendication 14 caracterise en ce qu'on assure ensuite 
la mise en place, par Ies deux orifices sensiblement alignes des premiere 
et deuxieme poches, du moyen de connexion commun aux deux poches, 
15 et le collage dudit moyen commun par Pintermediaire de ses deux 

embases. 

17 -Ballon intra-gastrique (1) pour le traitement de Pobesite, destine a etre 
implante dans Pestomac (31) d'un patient pour reduire le volume de 
Pestomac, ledit ballon (1) comprenant une paroi exterieure (2A) destinee 

20 a venir en contact avec la paroi (30) de Pestomac (31), le ballon (1) 

separant Pestomac (31 ) en une zone amont (31 A) et une zone aval (31 B) 
en vue de constituer une barriere au passage des aliments entre ces 
deux zones, la paroi exterieure (2A) etant conformee pour definir, en 
cooperation avec la paroi (30) de Pestomac, des canaux de passage (32) 

25 de la zone amont (31 A) Vers la zone aval (31 B) pour Ies aliments, 

caracterise en ce que la paroi exterieure (2A) est conformee pour que 
Ies canaux (32) forment un reseau ramifie en plus de deux points, de 
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fagon a constituer un parcours arborescent pour les aliments passant de 
la zone amont (31 A) a la zone aval (31 B). 

18- Ballon (1) selon la revendication 17 caracterise en ce que la paroi 
exterieure (2A) comprend une pluralite de bosses (33) agencees les 

5 unes par rapport aux autres de telle sorte que les canaux (32) sont 

delimites d'une part par les interstices separant les bosses (33) les unes 
des autres, et d'autre part par la paroi (30) de Pestomac (31) en contact 
avec le sommet (34) desdites bosses (33). 

19- Ballon (1) selon la revendication 18 caracterise en ce que chaque 
10 bosse (33) fait saillie d'une base sensiblement polygonale, les bases 

polygonales etant jointives sur au moins une partie de la surface de la 
paroi exterieure (2A). 

20- Ballon (1) selon la revendication 19 caracterise en ce que les bases sont 
agencees les unes par rapport aux autres selon un motif d'icosaedre 

15 tronque. 

21- Ballon (1) selon Tune des revendications 17 a 20 caracterise en ce qu'il 
est constitue d'une poche souple expansible par remplissage de fluide, 
la poche etant constituee d'une enveloppe dont la face externe forme la 
paroi exterieure (2A). 

20 22- Ballon (1) selon les revendications 21 et 19 ou selon les revendications 
21 et 20 caracterise en ce que Penveloppe est formee par I'assemblage 
des bases polygonales selon leu rs cotes (32A), le coeur (33) de chaque 
base presentant une souplesse superieure a celle des cotes (32A) de 
chaque base, de telle sorte que lors du gonflement de la poche par 

25 remplissage de fluide, le coeur (33) de chaque base se deforme plus que 
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les cotes (32A), ce qui a pour effet de generer des protuberances 
formant les bosses (33). 

23- Ballon (1) selon la revendication 22 caracterise en ce que Penveloppe 
est realisee en un materiau elastomere de telle sorte que le coeur (33) de 

5 chaque base soit d'une epaisseur plus reduite que celle de ses cotes, ce 

qui procure un differentiel de souplesse entre le coeur (33) et les 
cotes (32A) de chaque base. 

24- Ballon (1 ) selon la revendication 23 caracterise en ce que I'enveloppe 
est realisee par ('association d'un tissu, dont les mailles forment les 

10 cotes (32A) des bases, avec un film elastomerique formant le coeur (33) 

de chaque base, les mailles presentant une deformabilite inferieure a 
celle du film elastomerique. 

25- Ballon intra-gastrique (1) pour le traitement de I'obesite, destine a etre 
implante dans l'estomac d'un patient pour reduire le volume de 

15 l'estomac, ledit ballon (1) comprenant une enveloppe souple (2) 

delimitant un volume interne predetermine, ladite enveloppe souple (2) 
etant realisee en un materiau elastomere, caracterise en ce que la 
tolerance dimensionnelle (T) de 1'epaisseur nominate (e n0 m) de 
I'enveloppe est comprise entre 1 % et 20%. 

20 26- Ballon intra-gastrique (1) selon la revendication 25 caracterise en ce que 
la tolerance (T) est comprise dans une plage allant de 10% a 16%. 

27- Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 25 ou 26 caracterise 
en ce que I'epaisseur nominate (e nom ) de I'enveloppe (2) est sensiblement 
egale a 0,5 mm avec une tolerance (T) comprise entre 10% et 16%. 
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28- Ballon intra-gastrique (1) selon Pune des revendications 25 a 27 
caracterise en ce que I'enveloppe (2) est en silicone, ou a base de 
silicone. 

29- Procede de fabrication d'un ballon intra-gastrique (1) pour le traitement 
5 de Pobesite, ledit ballon (1) etant destine a etre implante dans Pestomac 

d'un patient pour reduire le volume de Pestomac, caracterise en ce qu'il 
comprend une etape d'injection dans laquelle on injecte un materiau 
elastomere dans un moule pour obtenir une poche souple destinee a 
former I'enveloppe (2) du ballon (1). 

10 30- Procede selon la revendication 29 caracterise en ce qu'il comprend, 
anterieurement a Petape d'injection, une etape de preparation de moule 
dans laquelle on plaque I'une contre I'autre une empreinte superieure 
(40) de forme generate hemispherique et une empreinte inferieure (41) 
de forme generate hemispherique complementaire, de fagon a obtenir un 

15 volume interne sensiblement en forme de sphere, en ayant au prealable 

positionnee entre les deux empreintes (40, 41), de fagon concentrique, 
un noyau spherique (42) dont le diametre est inferieur a celui dudit 
volume interne, I'etape d'injection comprenant une etape d'injection du 
materiau elastomere dans I'espace (43) compris entre le noyau (42) et 

20 les empreintes (40, 41), de fagon a obtenir une poche de forme generate 

spherique destinee a former I'enveloppe (2) du ballon. 
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3. | I Les revendications n os 

sont des revendications dependantes et ne sont pas redlgees conformement aux dispositions de la deuxleme et de la 
troisieme phrases de la regie 6.4.a). 

Cadre If Observations - lorsqu'il y a absence d'unite de I'invention (suite du point 2 de la premiere f euille) 

L'administration chargee de la recherche internationale a trouve plusieurs inventions dans la demande internationale, a savoir: 

voir feui lie supplement aire 



1 . | I Comme toutes les taxes addition nelles ont ete payees dans les delais par le deposant, le present rapport de recherche 
L — I internationale porte sur toutes les revendications pouvant faire I'objet d'une recherche. 

Comme toutes les recherches portant sur les revendications qui s'y pretaient ont pu etre effectuees sans effort particulier 
justiflant une taxe additionnelle, I'administration n'a sollicite le paiement d'aucune taxe de cette nature. 



3. Comme une partie seulement des taxes additionnelles demandees a ete payee dans les delais par le deposant, le present 
1 — 1 rapport de recherche internationale ne porte que sur les revendications pour lesquelles les taxes ont ete payees, a. savoir 
les revendications n os 



4. I Aucune taxe additionnelle demandee n'a ete payee dans les delais par le deposant. En consequence, le present rapport 
i — J de recherche internationale ne porte que sur invention mentionnee en premier lieu dans les revendications; elle est 
couverte par les revendications n os 



Remarque quant a la reserve | | Les taxes additionnelles etaient accompagnees d'une reserve de la part du deposan 

[~| Le paiement des taxes additionnelles n'etalt assortl d'aucune reserve. 
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L' administration chargee de la recherche Internationale a trouve 
plusieurs (groupes d') inventions dans la demande international, a 
savoir: 

1. revendications: 1-16 

Ballon intra-gastrique comportant une premiere poche et une 
seconde poche disposee a 1'interieur de la premiere poche. 



2. revendications: 17-30 

Ballon intra-gastri que comportant une paroi exterieure 
conformee pour definir, en cooperation avec la paroi de 
1'estomac, des canaux de passage pour les aliments. 
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